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Warszawa, dnia 12 maja 2011

Szanowni Panstwo,

Uprzejmie informujemy, ze decyzjg Ministra Zdrowia nr 20/2267/11 z dnia 20.04.2011 r.
dokonana zostaje zmiana kategorii dostepno$ci produktu leczniczego:

Ketonal LEK Ketoprofenum zel 25 mglg (2,5%)

co oznacza, ze dla naszych produktow:

Ketonal LEK 2,5% 50g zel
Ketonal LEK 2,5% 100g zel

dotychczas obowigzujgca kategoria OTC zostaje zmieniona na Rx.
Decyzja nabiera mocy prawnej z dniem 18 maja 2011 r.

Planowanym terminem wprowadzenia do dystrybucji opakowan z oznakowaniem zmienionym dia
produktu Rx, jest miesigc sierpieri 2011 roku.

Do tego czasu Lek S.A bedzie kontynuowaé sprzedaz produktu w dotychczasowych opakowaniach
do wyczerpania posiadanych zapasow.

Lek S.A zapewnia jednoczesnie dostarczenie ulotek informacyjnych do aptek, ktore bedg je
dolgczad przy sprzedazy Ketonalu Lek zel

W zwigzku z powyzszg decyzja, uprzejmie prosimy o dokonanie stosownych zmian w Panstwa
systemach operacyjnych, poinformowanie o niej swoich odbiorcéw oraz zachowanie cigglosci
sprzedazy produktu.

W przypadku jakichkolwiek pytan, uprzejmie prosimy o kontakt:
2 Kierownikiem Hurtowni Farmaceutyczne] Joanng Owsianko tel. 22 549 16 08

W zalaczeniu: Decyzja MZ nr 20/2267/11

Z pow atianiem,

Vidad bl 2

¥ et ™
Maigprzata nylir’xska
Kierownik Dzialu Sprzedazy

Lek S.A.

Siedziba | adres Spolki: Nr Regon: 471255608

ul. Podiipie 16, 95-010 Strvkow Nr NIP: 728-134-19-36

Sad Rejestrowy. Sad Rejonowy Nr Konta:

dia bodzi - Stodmiescia, ING Bank $Slaski S A.

XX Wydzial Krajowego Rejestru nr 60 1050 0086 1000 0022 7766 3593
Sadowego KRS 0000061723 Kapital zakiadowy: 11.408.350,00

—wplacony w catodci a Novartis company
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Warszawa, dnia . ...............

MINISTER ZDROWIA

w20/ 226711
' SANDOZ GmbH
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Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2, w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wirzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) oraz art. 1 Decyzji Komisji
Europejskiej z dnia 29 listopada 2010 r. dotyczacej, na mocy art. 107 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady, pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych do
stosowania miejscowego stosowanych u ludzi, zawierajacych substancie czynng ,.ketoprofen™

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 10858 z dnia 20 paZdziernika 2008 r.
oraz zmiany dokumentacji stanowigcej podstawg wydania ww. pozwolenia
na dopuszczenie do ebrotu produktu leczniczego:

Ketonal LEK
Ketoprofenum

zel, 25 mg/g (2,5%)
SANDOZ GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kund!
Austria

w zakresie zmiany: typ II

Zmiana kategorii dostepnosci produktu leczniczego
z: produkt leczniczy ,,wydawany bez przepisu lekarza - OTC”

na: produkt leczniczy ,wydawany z przepisu Iekarza - Rp”

oraz zmiana Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki dla pacjenta oraz oznakowan
opakowan zgodnie z zalacznikiem nr III do Decyzji Komisji Wspélnot Europejskich z dnia
29 listopads 2010 r. dotyczgeej, na mocy art. 107 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady, pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych do
stosowania miejscowego stosowanych u ludzi, zawierajacych substancje czynng ,ketoprofen”

oraz naklada sig na podmiot odpowiedzialny ebowigzek spelnienia nastepujgeych warunkéw
okreslonych w Zalgeznikuv ur IV do w/w Decyzji Komisji WspéInot Europejskich:

- skladania raz do roku raportéw PSUR. Raporty PSUR powinny zawieraé specjalng
ocene i analize reakcji nadwrazliwosci na Swiatlo wigeznie z reakcjami uczuleniowymi na swiatio.
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Reakcje te powinny byé przedstawione lqcznie dla calego okresu raportu PSUR. Szczegilng
uwage nalezy zwrocié na wskazanie do stosowania, dawkowanie, czas do wystapienia objawdw,
ekspozycje na swiatlo sloneczne i czas irwania leczenia. Roczne raporty PSUR powinny byé
przedstawiane do oceny przez wluSciwe organy krajowe,

- wdrazania programu szkoleniowego dla specjalistow opieki zdrowotnej zgodnego z itnymi
Srodkami minimalizacji ryzyka. Projekt takiego programu powinien byé¢ przedstawiony wiasciwym
organom krajowym w cliqgu czterech tygodni po ogloszeniu decyzii Komisji. Pelny program
zostanie uzgodniony z wiasciwymi organami krajowymi,

- rozestania pism informacyjnych do pracewnikow sluzby zdrowia zgodnie z ustalonym planem
powiadomier po wydaniu opinii przez CHMP,

- praedstawienia CHMP w ciqgu 3 lat od wydania opinii przez Komisje lqcznej analizy reakcji
nadwrazliwosci na swiatfo, w tym reakcji uczuleniowych na swiatto wraz z raportem dotyczgeym
skutecznosci Srodkow minimalizacji ryzyka wdrozonych po wydaniu opinii przez Komisje,

- przeprowadzenia badania obserwacyjnego dotyczqcego prrypadkow kontaktowego zapalenia
skéry po ekspozycii na Swiatto wymagajqcych hospitalizacji w Europie ze szezegdlmym
uwzglednieniem stosowanego miejscowo ketoprofenu i innych NLPZ do stosowania miejscowego,
w celu okreslenia czestosci wystepowania wymagajqcych hospitalizacjyi powainych reakcji
nadwrazliwosci na $wiatlo zwiqzanych z miejscowym stosowaniem leku w réznych regionach
geograficznych Europy i oceny mozliwych nastgpstw oraz w cely oceny wplywu strategii
minimalizacji ryzyka. Projekt protokofu badania nalezy przedstawié do oceny przez CHMP. Wraz
z projektem protokolu nalezy przedstawié ramy czasowe badania i raportuy korcowego do
uzgodnienia z CHMP. Raz do roku naleiy przedstawic CHMP aktualne dane dotyezqce postepu
badan.

Wydanie decyzji jest rownoznaczne z zalwierdzeniem zmiany w:
- Charakterystyce Produktu Leczniczego,

- ulotce dla pacjenta,

- oznakowaniu opakowania bezposredniego,

- oznakowaniu opakowania zewnetrznego.

UZASADNIENIE

Whioskicm nr PL/ZR-4020-0021/11{ZPN] z dnia 5 stycznia 2011 r. podmiot odpowiedzialny
wnidst o dokonanie zmiany w pozwoleniu nr 10858 z dnia 20 pazdziernika 2008 r. na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Ketonal LEK zgodnie z Decyzjg Komisji Wspolnot Europejskich
z dnia 29 listopada 2010 r. dotyezaca, na mocy art. 107 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady, pozwolen na dopuszezenie do obrotu produktéw leczniczych do stosowania
miejscowego stosowanych u ludzi, zawierajacych substancje czynng ,,ketoprofen”.

W dniu 29 Jistopada 2010 r. Komisja Wspolnot Europejskich wydata decyzje dotyczaca, na mocy
art. 107 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, pozwolen na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych do stosowania miejscowego stosowanych u ludzi, zawierajacych
substancj¢ czynng ,.ketoprofen”. Ocena naukowa, ktérej wnioski znajduja sie¢ w Zataczniku II do
niniejszej decyzji, pozwolila stwierdzi¢, 2ze w interesie Wspdlnoty nalezy podja¢ deeyzje o zmianie
pozwolen na dopuszezenie do obrotu rozpatrywanych produktéw leczniczych.
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Zgodnie z art. 1 w/w deeyzji naukowe wrioski stanowig podstawg do wprowadzenia zmiany
W krajowym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, a zgodnic z art. 2 w/w Decyzji krajowe
pozwolenia na dopuszezenic do obrotu, opierajy sie na zmianach wprowadzonych do
Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz do ulotki dla pacjenta i oznakowan opakowan,
zawartych w Zataczniku I i podlegajq warunkom okreslonym w Zalaczniku IV,

W/w Decyzja zoslata notyfikowana RP w znaczeniu art. 297 w/w Traktatu Wspolnot Europejskich
w dniu 1 grudnia 2010 1.

Minister Zdrowia na podstawie art, 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne, jako wiasciwy organ krajowy dokonuje zmiany w pozwoleniu nr 10858 z dnia
20 pazdziernika 2008 r. na dopuszezenie do obrotu produkty leczniczego Ketonal LEK.

W zwigzku z powyzszym orzeka sig jak w sentencyi.

Otrzymuja:

1.8trona reprezentowana przcz: Daria Adamkowska, Lek S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa
2.URPLWMIPB

3.afa

Pouczenic:

Od ninigjszej decy7ji, na podstawie urt. 127 § 3 waw zart. 129 § 2 ustawy z dn, 14 czerwea 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (tj. Dz. 1. 22000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie shizy prawo do whiesicnia waiosku o ponowne rozpatrrenie
sprawy w terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzji Wrinsek whosi sig do ministra wlagciwego do spraw zdrowin.
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